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Kasutusjuhend

Vélised fikseerimis- ja distraktsioonististeemid
Tooted, mille kohta kasutusjuhised kehtivad

Instrumendid:

Keskmise keermega Steinmanni varras, roostevaba teras

Artikli nr Artikli nr Artikli nr & (mm) Pikkus (mm)
03.312.001 (steriilselt pakitud)
392.903 293.640 5,0 150
392.907 293.680 293.6805 4,5 175
392911 293.690 293.6905 5,0 175
;223?113008 293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
Implantaadid: ;zz;ig 28 52(5)
Vaagpa C-klambri nagl, kaniiiilitud, roostevaba teras 293.890 293.8905 50 275
Artikli nr Pikdkus {mm) 293.940 293.940S 5,0 300
02.306.006 190 -
02.306.007 210 Keskmise keermega Steinmanni varras, Ti-6Al-4V (TAV) v&i Ti-6Al-4V ELI (TAV)
Artikli nr Artikli nr & (mm) Pikkus (mm)
Steinmanni varras, roostevaba teras (steriilselt pakitud)
Artikli nr & (mm) Pikkus (mm) 493.740 493.740S 5,0 200
293.000.302 3,0 150 493.840 493.840S 5,0 250
293.000.352 3,5 200
Puuriotsaga Steinmanni varras, roostevaba teras
Trokaariotsaga Steinmanni varras, roostevaba teras Artikli nr Artikli nr & (mm) Pikkus (mm)
Artikli nr Artikli nr & (mm) Pikkus (mm) (steriilselt pakitud)
(steriilselt pakitud) 293.130 293.130S 4,5 150
293.350 293.350S 3,5 125 293.140 293.140S 4,5 175
293.360 293.360S 3,5 150 293.150 293.150S 4,5 200
293.400 293.400S 4,0 150 293.220 293.220S 5,0 125
293.410 293.410S 4,0 175 293.230 293.230S 5,0 150
293.420 293.420S 4,0 200 293.240 293.240S 5,0 175
293.440 293.440S 4,5 125 293.250 293.250S 5,0 200
293.450 293.450S 4,5 150 293.260 293.260S 5,0 225
293.460 293.460S 4,5 175 293.270 293.270S 5,0 250
293.470 293.470S 4,5 200 293.280 293.280S 5,0 275
293.480 293.480S 4,5 250 293.290 293.290S 5,0 300
293.490 293.490S 4,5 225
293.500 293.5005 5.0 150 Schanzi kruvi, roostevaba teras
293510 2935105 5,0 175 Artikli nr & (mm) Kogupikkus  Keerme pikkus
293.520 293.520S 5,0 200 (mm) (mm)
203530 2935305 5.0 250 294.000.425 4,0/2,7* 50 10
203,540 203.5405 5,0 300 294.000.426 4,0/2,7* 60 10
293.580 293.5805 50 225 294.000.453 4,5/3,5* 90 10
203590 293.5905 5.0 275 294.000.454 4,5/3,5* 90 25

Trokaariotsaga Steinmanni varras, Ti-6Al-7Nb (TAN)

Artikli nr Artikli nr & (mm) Pikkus (mm)
(steriilselt pakitud)
493.350 493.350S 3,5 125
493.360 493.360S 3,5 150
493.400 493.400S 4,0 150
493.410 493.410S 4,0 175
493.420 493.420S 4,0 200
493.440 493.440S 4,5 125
493.450 493.450S 4,5 150
493.460 493.460S 4,5 175
493.470 493.470S 4,5 200
493.480 493.480S 4,5 250
493.490 493.490S 4,5 225
493.500 493.500S 5,0 150
493.510 493.510S 5,0 175
493.520 493.520S 5,0 200
493.530 493.530S 5,0 250
493.540 493.540S 5,0 300
493.580 493.580S 5,0 225
493.590 493.590S 5,0 275
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Isekeermestav Schanzi kruvi, roostevaba teras

Artikli nr Artikli nr & (mm) Kogupikkus Keerme pikkus
(steriilselt pakitud) (mm) (mm)
294.300 294.300S 4,0/3,0* 80 20
294.430 294.430S 4,0 60 25
294.440 294.440S 4,0 80 25
294.445 294.445S 4,0/2,5* 80 20
294.450 294.450S 4,0 100 25
294.460 294.460S 4,0 125 25
294.520 294.520S 5,0 100 50
294.530 294.530S 5,0 125 50
294.540 294.540S 5,0 150 50
294.550 294.550S 5,0 175 50
294.560 294.560S 5,0 200 50
294.570 294.570S 5,0 250 50
294.650 294.650S 6,0 100 50
294.660 294.660S 6,0 130 50
294.670 294.670S 6,0 160 50
294.680 294.680S 6,0 190 50
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Isekeermestav Schanzi kruvi, Ti-6Al-7Nb (TAN) Seldrill™-j Schanzi kruvi, roostevaba teras

Artikli nr Artikli nr & (mm) Kogupikkus Keerme pikkus Artikli nr Artikli nr & (mm) Kogupikkus Keerme pikkus
(steriilselt pakitud) (mm) (mm) (steriilselt pakitud) (mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494.520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494.530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494.550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494.560 494.560S 5,0 200 50 294.783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294.792 294.792S 6,0 100 30
294.793 294.793S 6,0 125 40
Isepuuriv Schanzi kruvi, kaubanduslikult puhas titaan (TICP), 294.794 294.794S 6,0 150 60
hiidrokstiapatiitkattega (HA), steriilne 294,795 2947955 6.0 175 60
Artikli nr @ (mm) Pikkus (mm) 294.796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 3,0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.786SHA 5,0 200 Seldrill™-i Schanzi kruvi, kaubanduslikult puhas titaan (TiCP)
Artikli nr Artikli nr & (mm) Kogupikkus Keerme pikkus
Isep.t'Juriv Schanzi kruvi, roostevaba teras, hiidroksiapatiitkattega (HA), (steriilselt pakitud) (mm) (mm)
steriilne _ 494.769 494.7695 4,025 80 20
Artikli nr  (mm) Pikkus (mm) 494.771 494.7715 4,030+ 80 20
294.7765HA 4.0 100 494772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
294.7775HA 4.0 125 494.774 494.774S 4,0 60 20
294.7785HA 4,0 150 494.775 494.775S 4,0 80 20
294.7795HA 4.0 175 494,776 494.776S 4,0 100 30
294.7825HA 2.0 100 494.777 494.777S 4,0 125 40
294.7835HA 2.0 125 494.778 494.778S 4,0 150 40
294.7845HA 2.0 150 494,779 494.779S 4,0 175 40
294.7855HA 2.0 175 494.782 494.782S 5,0 100 30
294.7865HA 2.0 200 494.783 494.783S 5,0 125 40
294.7885HA 2.0 250 494,784 494.784S 5,0 150 60
294.7925HA 6.0 100 494,785 494.785S 5,0 175 60
294.7935HA 6.0 125 494.786 494.786S 5,0 200 80
izj;z:::ﬁ 28 Sg 494,788 494.788S 5,0 250 80
: 494.792 494.792S 6,0 100 30
294.7965HA 6.0 200 494.793 494.793S 6,0 125 40
294.7985HA 6.0 250 494,794 494.794S 6,0 150 60
Labidaotsaga Schanzi kruvi, roostevaba teras, hiidroksuapatiitkattega (HA), 494795 494.7955 6,0 175 60
steriilne 494.796 494.796S 6,0 200 80
Artikli nr @ (mm) Pikkus (mm) 494,798 494.798S 6,0 250 80
294.450SHA 4.0 100 . _ o ‘ _ ‘
294 460SHA 2.0 120 Steriilsed tooted on tahistatud jarelliitega ,S”, mis on lisatud tootenumbri [6ppu.
294.520SHA 5,0 100 * Varre/keerme 1dbimodt. Varre ja keerme 18bimd6t on koigi teiste suuruste
294.530SHA 5,0 125 puhul sama.
294.540SHA 5,0 150
294.550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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Sissejuhatus

Kasutusjuhend kasitleb jargmisi seadmete stisteeme.
— Kuunarliigese fiksaator

— Kodarluu distaalne valisfiksaator

— Ringjas hubriidfiksaator

— Suured ja keskmised vilisfiksaatorid

— MEFISTO

— Vaagna C-klamber

— Schanzi kruvid ja Steinmanni vardad

— Segmendi transportimisseade MEFiSTO

— Vaike valisfiksaator

- MAXFRAME - hulgiteljeline korrektsioonististeem
— Osteogeneesi distraktsiooni ringststeem

— Suur distraktor — sadreluu

Synthesi valised fikseerimis- ja distraktsioonististeemid koosnevad eri implantaati-
dest, sh Schanzi kruvidest (isekeermestavad, isepuurivad ning htdrokstapatiitkat-
tega), Steinmanni varrastest ja vaagna C-klambri kantdlitud naeltest.
Schanzi kruvisid ja Steinmanni vardaid saab kasutada keha eri anatoomilistes
kohtades, olenevalt kasutatavast fiksatsiooni- ning distraktsioonististeemist.
Vaagna C-klambri kantdlitud naelad on moéeldud kasutamiseks ainult vaagnaringis.

Koéik valise fikseerimise implantaadid on pakitud eraldi. Schanzi kruvisid ja Stein-
manni vardaid mudakse steriilsete ja/voi mittesteriilsetena, kuid vaagna C-klambri
naelu mluakse ainult mittesteriilsetena.

Loetletud vélise fikseerimise instrumendid on korduskasutatavad ja neid muuakse
mittesteriilsetena.

Tahtis markus meditsiinitoGtajatele ja operatsioonisaali personalile: kasutusjuhend
ei holma kogu vajalikku teavet seadme valimise ning kasutamise kohta. Enne
kasutamist lugege hoolikalt seda kasutusjuhendit ja Synthesi brosudri ,Tahtis
teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Materjalid

Standard(id)
ISO 5832-1 ja ASTM F138

Seade Materjal(id)

Roostevaba teras 316L

Steinmanni varras

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titaanisulam
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
titaanisulam
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136
titaanisulam

Schanzi kruvi Roostevaba teras 316L ISO 5832-1 ja ASTM F138

Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11

titaanisulam

Ti klass 4 (CP4), mida ISO 5832-2

nimetatakse ka klass 4A, 4B

kaubanduslikult puhtaks

titaaniks (TiCP)s

Hudroksuapatiit (HA) ASTM F1185
Vaagna C-klambri nael | Roostevaba teras 316L | 1SO 5832-1 ja ASTM F138

Roostevaba teras 301 ISO 7153-1

PA-66 valge EI OLE

Viton El OLE

Kasutusotstarve

Vélised fikseerimisseadmed

Vilised fikseerimisseadmed on ette ndhtud ajutiseks fiksatsiooniks ja lahtiste ning
kinniste luumurdude operatsiooniaegseks ja -jargseks raviks ning kasutamiseks
plaanilistel ortopeedilistel protseduuridel.

Maxframe

DePuy Synthesi hulgiteljeline korrektsioonististeem MAXFRAME on méeldud
pikkade luude murdude ja jalalaba luude valiseks fikseerimiseks, jasemete pikenda-
miseks ning deformatsioonide parandamiseks tdiskasvanutel, lastel* (3-12) ja
noorukitel*. DePuy Synthesi hulgiteljeline korrektsioonisisteem MAXFRAME
kasutab tarkvara, mis aitab kirurgidel ravi kavandada.

* kui kasvuplaadid on kokku kasvanud voi neid ei labistata.

Suur distraktor — sadreluu

Suur distraktor aitab murdusid 6igesti joondada ja toimib

taiendava stabiliseerimisvahendina enne kindlalt fikseerimist, néiteks jargmistel
juhtudel.

— Distraktsioon

— Rotatsioon

— Valgus-varus

— Anterioorne-posterioorne

— Kompressioon
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Naidustused
Vaadake kasutusjuhendi 16pus olevat tabelit.

Vastunaidustused
Vaadake kasutusjuhendi 16pus olevat tabelit.

Patsientide sihtriihm
Toode on mdeldud kasutamiseks ettenahtud eesmaérgil, jargides naidustusi ja
vastundidustusi ning arvestades patsiendi anatoomia ja terviseseisundiga.

Ettendhtud kasutaja

See kasutusjuhend Uksi ei anna seadme ega susteemi otsese kasutamise kohta
piisavalt taustteavet. Tungivalt soovitatav on td6tada sellise kirurgi juhendamisel,
kellel on nende seadmete kéasitsemise kogemus.

Operatsiooni kdigus peab jargima soovitatavat kirurgilist protseduuri ja kasutusju-
hendit. Kirurg vastutab operatsiooni dige I&biviimise eest. On tungivalt soovitatav,
et operatsiooni teeksid ainult need opereerivad kirurgid, kes on saanud asjakohase
valjadppe, on ortopeedilises kirurgias kogenud ja tunnevad ortopeedilise kirurgia
uldisi riske ning tootepohiseid kirurgilisi protseduure.

Seade on moeldud kasutamiseks kvalifitseeritud tervishoiutdotajatele, kes on orto-
peedilises kirurgias kogenud, nt kirurgidele, arstidele, operatsioonisaali personalile
ja seadme ettevalmistamisse kaasatud isikutele.

Kobik seadet kasitsevad isikud peavad olema teadlikud sellest, et see kasutusjuhend
ei sisalda kogu vajalikku teavet seadme valimiseks ja kasutamiseks. Enne kasuta-
mist lugege hoolikalt kasutusjuhendit ja ettevétte Synthes brosturi ,Tahtis teave”.
Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist protseduuri.

Eeldatav kliiniline kasu

Vilised fikseerimis- ja distraktsiooniseadmed

— Kuunarliigese fiksaator

- Kodarluu distaalne valisfiksaator

- Ringjas hubriidfiksaator

— Suured ja keskmised vélisfiksaatorid

— MEFISTO

- Vaagna C-klamber

— Schanzi kruvid ja Steinmanni vardad

- Segmendi transportimisseade MEFiISTO

— Vaike vélisfiksaator

- MAXFRAME - hulgiteljeline korrektsiooniststeem

— Osteogeneesi distraktsiooni ringststeem

— Suur distraktor — s&areluu

Kui loetletud seadmeid kasutatakse kasutusjuhendi kohaselt ja soovitatava meeto-
diga, on eeldatav kliiniline kasu jargmine.

— Luusegmendi stabiliseerimine ja paranemise hélbustamine
— Anatoomilise seose ja funktsiooni taastamine

- Minimaalselt invasiivne meetod

- Kohanduste tegemise véimalus pdrast operatsiooni

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on jargmisel lingil:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Markus. EUDAMED-i link on saadaval alles pérast seda, kui Euroopa meditsiini-
seadmete andmebaas EUDAMED (les seatakse.

Seadme toimivuse omadused

Synthes on taganud valiste fikseerimis- ja distraktsiooniststeemide toimivuse ning
ohutuse ja selle, et tegemist on tipptasemel meditsiiniseadmetega distraktsiooni,
ajutise fikseerimise ning lahtiste ja kinniste luumurdude operatsiooniaegse ning
-jargse ravi ja plaaniliste ortopeediliste protseduuride jaoks, kui neid kasutatakse
kasutusjuhendi ning margistuse kohaselt.

Véimalikud korvalndhud, soovimatud korvaltoimed ja jaakriskid

- Kahjulik koereaktsioon, allergiline reaktsioon / tlitundlikkusreaktsioon

— Infektsioon

- Liigesemehaanika haire

— Umbritsevate struktuuride kahjustus

- Elutahtsate organite kahjustus

— Vaarluustumine/luustumatus

- Neurovaskulaarne kahjustus

— Valu v6i ebamugavustunne

- Luukahjustus, sh operatsiooniaegne ja -jargne luumurd, osteoltits voi luunekroos

— PPehmete kudede kahjustus (sh survestindroom)

- Kasutaja vigastus

— Implantaadi nihkumisest, loksumisest, paindumisest voi purunemisest pohjusta-
tud stimptomid
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Synthes toodab operatsioonikoha ettevalmistamiseks ja ettevotte Synthes implan-
taatide implanteerimise holbustamiseks ette ndhtud kirurgilisi instrumente. Korval-
néhtusid ja -toimeid pohjustavad pigem implantaadid kui instrumendid. Implantaatide
spetsiifilised korvaltoimed ja -ndhud leiate vastavate ettevotte Synthes implantaatide
kasutusjuhenditest.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuupaev
on moddas.

@ Arge steriliseerige uuesti

Synthesi hiidrokstapatiidiga (HA) kaetud Schanzi kruvide uuesti steriliseerimine
vbib pbdhjustada toote steriilsuse kao ja/voi t66voime mittevastavuse kirjeldustele
ja/voi materjali omaduste muutumise.

Uhekordselt kasutatav seade
® Mitte korduskasutada

Tahistab seadet, mis on mdeldud (heks kasutuskorraks voi kasutamiseks thel
patsiendil ihe protseduuri jooksul.

Korduskasutamine voi kliiniline taasto6tlemine (nt puhastamine ja uuesti sterilisee-
rimine) voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme
rikkeid, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus voi surm.

Peale selle voib Gihekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi taastodtle-
mine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Ulekandumise Uhelt
patsiendilt teisele. See vbib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastusi voi surma.

Saastunud implantaate ei tohi taastéddelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis
on saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kasitsema haigla juhiste kohaselt. Isegi kui kasutatud ja
saastunud implantaadid néivad kahjustusteta, voib neil olla vdikseid defekte ja si-
sepingeid, mis vdivad pdhjustada materjali vasimist.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Vaadake kasutusjuhendi I6pus olevat tabelit.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole kontrollinud Ghilduvust teiste tootjate seadmetega ega vota sellistel
juhtudel mingit vastutust.

Susteemi MAXFRAME riistvara on operatsioonieelse ja ravi plaani loomiseks seotud
tarkvaraga MAXFRAME. Tarkvara MAXFRAME leiate aadressilt MAXFRAME3d.com.
Varem viis MAXFRAME3d.com kasutaja otse tarkvara MAXFRAME 3D rakendusse.
Uuema tarkvaraversiooni MAXFRAME 3D | kasutuselevdtuga muutub veebisait
MAXFRAME3d.com sihtleheks, kus kasutajal on voimalus valida kas MAXFRAME 3D
voi MAXFRAME 3D Il olenevalt regulatiivsest saadavusest oma riigis. MAXFRAME 3D
ja/voi MAXFRAME 3D Il taieliku kirjelduse leiate vastava tarkvara kasutusjuhendist
(SUM). Ulejaénud dokumendis viidatakse tarkvarale MAXFRAME 3D ja MAXFRAME
3D Il kui tarkvarale MAXFRAME.
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Magnetresonantsi keskkond
Vaadake kasutusjuhendi 16pus olevat tabelit.

Toimingud enne seadme kasutamist

Mittesteriilne seade

Mittesteriilsetena tarnitud Synthesi tooted tuleb enne kirurgilist kasutamist
puhastada ja auruga steriliseerida. Enne puhastamist eemaldage kogu originaalpa-
kend. Enne auruga steriliseerimist asetage toode asjakohasesse pakendisse
voi mahutisse. Jargige Synthesi brosudris ,Tahtis teave” toodud puhastus- ja
steriliseerimisjuhiseid.

Steriilne seade
Seadmed tarnitakse steriilsena. Eemaldage tooted pakendist aseptilisel viisil.

Hoidke steriilseid seadmeid neid kaitsvates originaalpakendites ja eemaldage need
pakendist alles vahetult enne kasutamist.

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Implantaadi eemaldamine

Kodarluu distaalne valisfiksaator
Parast edukat distraktsiooni pingutage klambri kruvi. Distraktori eemaldamiseks
joondage pddratav ketas ja I6dvendage distraktori kruvi.

Ringjas hubriidfiksaator
Implantaate saab eemaldada tavaliste kirurgiliste instrumentidega.

Vaagna C-klamber

Vaagna C-klamber eemaldatakse enne vaagnaringi posterioorse vigastuse eelistatava
ravimeetodi kasutamist. Eemaldage kindlasti kanttlitud naeltelt kaitsvad korgid ja
Kirschneri vardad vigastuseta kuljelt.

MAXFRAME — hulgiteljeline korrektsiooniststeem

1. Kasutage & 8,0/11,0 mm mutrivotit, et Iddvendada Schanzi kruvide kinnitus-
poltide koiki mutreid.

2. Eemaldage koik Schanzi kruvid T-kdepidemega padruniga véikese universaalse
kruvieemaldaja abil.

3. Loigake molemal pool labi kéik traadid ringi sees oleva naha servast umbes
2-3 cm kaugusel. Eemaldage raami kiljest traatvarraste jadgid voi painutage
traatvardaid naha tahtmatu vigastamise valtimiseks raami poole. Valmistage
ette naha juures olev traatvarras, mis tommatakse labi pehmekoest ja luust.

4. Libistage raami tervik mojutatud jaseme kiljest maha. Vajaduse korral vabastage
raami eemaldamise lihtsustamiseks tugivardad.

5. Eemaldage koik traatvardad. Enne eemaldamist veenduge, et koik traatvardad
oleksid sirged.

Osteogeneesi distraktsiooni ringstisteem
Implantaate saab eemaldada tavaliste kirurgiliste instrumentidega.

Veaotsing
Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja kasutaja
ja/voi patsiendi asukohajargse liikmesriigi padevale asutusele.

Seadme kliiniline t66tlemine

Implantaatide to6tlemise ja korduskasutatavate seadmete, instrumendialuste ning
karpide taastootlemise tksikasjalikud juhised on toodud Synthesi bro3udiris , Tahtis
teave”. Instrumentide kokkupaneku ja lahtivotmise juhend , Mitmeosaliste instru-
mentide lahtivotmine” on veebilehel.

Kasutuselt kérvaldamine

Uhtegi Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/v6i kehavedelike/-ma-
terjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada ning neid peab kasitsema haigla juhiste
kohaselt.

Need seadmed on tervishoius kasutatavad meditsiiniseadmed, mis tuleb korvaldada
haigla eeskirjade jargi.
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Kasutamise erijuhised

Maxframe — meetod
Traatvarraste pinguti (03.312.001)

Mééardeaine auk  Otsak

Traatvarraste tagavarapinguti (03.311.008)

Otsak Maardeaine auk

! II\ )

Puhastage ja steriliseerige traatvarraste pingutit ning traatvarraste tagavarapingu-
tit Synthesi brosudri ,Tahtis teave” kohaselt. Maarige pinguteid maardeainega
allolevate juhiste kohaselt.

Hooldusjuhised
Pingutite maarimiseks enne steriliseerimist tehke jargmist.
1. Tilgutage 4-6 tilka autoklaavitavat 6li (519.97):
— igasse maardeaine auku;
— seadme tagumises osas olevasse kantdlitud kohta, nii et pinguti on vertikaal-
ses asendis; ja
— otsaku kanudlitud kohta, nii et pinguti on vertikaalses asendis.
2. Keerake nuppu mitu taispodret tagamaks, et 6li jduaks mehhanismis igale poole.

Markus. Kui pingutit ei puhastata ega maarita parast igat kasutuskorda, voib
instrument kehvasti toimida voi voib selle tooiga liheneda.

MEFiSTO - meetod
Standardne pitskruvi (392.903), T-koostu i{ihendusosa (392.907),
rongas-pitskruvi (392.913) ja toru-pitskruvi (392.911)

Toimivuse kontrollimine

Parast MEFISTO puhastamist ja kokkupanekut tuleb kontrollida jargmist.

— Pitskruvide takistamata libisemist keskosal.

— Sadulliigendi taielikku pé6rlemisulatust.

— Pitskruvide kruvid peavad olema kergesti lahti- ja kinnikeeratavad.

— Kuuskantvétme sujuvat pdoramist keskosa avades ja takistuseta laiendamist
margistuseni STOP.

— Sobituvat kuuskantvotit.

— Dunamiseerimiskorgi takistamatut péoramist hulsis.

— Mutrivotme tapset sobivust korgiga.

— Uhe kruviga pitskruvi ja T-koostu (ihendava osa kerget kokkupanekut.

Kulumise kontrollimine

Téhtis on parast iga kasutamist kontrollida fikseerimisosade kulumist visuaalselt.
Tépsemalt tuleb kulumist kontrollida standardsete pitskruvide sadulliigendi
stvendatud kanalites ja sadulliigendi seibis. Kui margata on nahtavat kulumist, ei
tohi kénealust osa enam kasutada. Taaskasutamise otsuse peab tegema kirurg.
Standardsete pitskruvide osi (v.a kruvisid), hilsse ja keskosa soontega varrast ei saa
varuosadena tellida.
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Kiitinarliigese fiksaator

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Liigest thendav juhikuga

vdlise fikseerimise koost sobib

ebastabiilsete kttnarnuki

kompleksvigastuste

taiendavaks raviks, kui varane

funktsionaalne koormus

osutub pusiva sideme

ebastabiilsuse tottu voimatuks.

Téhtsaimad naidustused liigese

Ghendamiseks valisfiksaatoriga

on jargmised.

— Nihestunud véi jdiga
kaunarnuki viibinud ravi

— Krooniline, pusiv liigese
ebastabiilsus

— Akuutne liigese ebastabiilsus
parast liigese kompleksvi-
gastust

— Ebastabiilne kiinarnuki
luumurd

Taiskasvanute puhul on
soovitatav kasutada ktunarlii-
gese fiksaatorit koos suure
valisfiksaatori osadega (varre
labimoot: & 11 mm); lastel ja
lGhikest kasvu taiskasvanutel
on seda soovitatav kasutada
keskmise valisfiksaatori
osadega (varre labimoot:

& 8 mm).

Kuunarliigese
fiksaatoril pole
spetsiifilisi
vastundidustusi.

— Distaalselt on 6lavarreluule sobilik dorsaalne
|&henemine. Proksimaalselt on soovitatav
sisestada Schanzi kruvisid ventrolateraalsest
suunast, aksillaarnarvi kulgemisteega
kaudaalselt.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi liikuvaid Uhendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka ndpistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu l6ikeinstrumendid kasutusest
nduetekohases teravate esemete mahutis.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvid on ette
nahtud minimaalselt kuumenema. Sellegipoo-
lest on soovitatav aeglane sisestamine
ja taiendava jahutuse (nt Ringeri lahuse)
kasutamine.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi ots peab
olema kaugemas kortikaalses kihis, et pidada
vastu kangutavale joule ja tagada piisav
stabiilsus.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi peab
sisestama kaugemasse kortikaalsesse luusse
veidi stigavamale (ja voib-olla isegi pisut
l&bistama, et tagada suurem ankurdamise
stabiilsus) vaid siis, kui luud on osteoporootilised.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni valtimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni véltimiseks voib Schanzi kruvisid
Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.
Implantaadi asukoha hooldusprotseduur
tuleb koos patsiendiga labi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks

tuleb tédhelepanu poorata jargmisele.

. Anatoomiaga arvestamine (sidemed,

arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti

tihedas ning kovas luus, et valtida kuumusest

tingitud nekroosi.

Pinges oleva naha vabastamine implantaadi

pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Raviarst peab langetama valise fikseerimissts-
teemi kasutamise otsuse iga konkreetse pat-
siendi puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.

— Patsiendid, kes ei sobi valise fikseerimissus-
teemi paigaldamiseks sotsiaalsetel voi
flusilistel pohjustel.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada Uhtegi
kruvi luu voi pehmekoe haiguse tottu.

narvid,

9]

=2

[l

AMR—tingimuslik

Tavapérasel viisil kasutatavad kiunarliigese fiksaatorid sisal-

davad pitskruve, vardaid ja muid Uhendatavaid lisavahendeid.

Synthesi kttnarliigese fiksaatori raamiga patsienti voib pérast

raami paigaldamist ohutult skannida jargmistel tingimustel.

— 1,5-teslane vdi 3,0-teslane staatiline magnetvali, kui

fiksaatori raam on paigutatud:

— 7 c¢m voi luhemale kaugusele MRT-seadme tunneli
valimisest servast tavalisel to6reziimil voi

— tdiesti MRT-seadme tunnelist véljas esimese taseme
kontrollitud reZziimis.

Ruumigradiendi suurim magnetvali 900 G/cm voi vahem

— Maksimaalne MR-ststeemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg tavalises tooreziimis ja
4 \W/kg esimese taseme kontrollitud reziimis 15-minutilisel
skannimisel

— Kasutage ainult kogu keha raadiosageduslikku edastusmahist,
Ukski muu edastusmahis pole lubatud, lubatud on ainult
kohalikud vastuvotvad mahised.

Ettevaatusabinoud: patsiente voib MRT-tunnelis ohutult
skannida tlaltoodud tingimustel. Nendel tingimustel on eel-
datav maksimaalne temperatuuritdus véhem kui 6 °C. Kuna
suuremat /n vivo kuumenemist ei saa vélistada, on skannimise
ajal vajalik patsiendi hoolikas jalgimine ja temaga suhtlemine.
Lopetage kohe skannimine, kui patsient teatab poletustundest
voi valust. Kuumenemise minimeerimiseks peab skannimisaeg
olema voimalikult lthike, SAR-i vaartus voimalikult véike ja
seade peab olema tunneliavast nii kaugel kui véimalik. Saadud
temperatuuritousu andmed pohinevad 15-minutilisel
skannimisajal.

Ulaltoodud valjatingimusi tuleb vérrelda kasutatava
MR-ststeemi omaga, et kindlaks teha, kas seadme toomine
MR-stisteemi keskkonda on ohutu.

Kui Synthesi ktinarliigese fiksaator asetatakse MR-skannimise
ajal skannerisse, voib fiksaator diagnostilistel kujutistel tekitada
artefakte.

Hoiatused

- Kasutage ainult raami osi, mida on nimetatud kidnarliigese
fikseerimisstisteemi kirurgilise meetodi kirjelduses

— Kui osa asetatakse MR-valja, voivad esineda jargmised
komplikatsioonid.
- Seade voib MR-véljas vadndejoudude tottu vadnduda
— Tombejéud voib seadme MR-vdlja sisse tdmmata
- Indutseeritud vool vdib stimuleerida perifeerseid narve
— Raadiosageduse (RF) indutseeritud vool véib kuumendada

patsiendi sees olevat implantaati

- Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist

kttnarliigese fiksaatori raami kohale.

Markus. Mittekliinilistes katsetes uuriti kitinarliigese fiksaatori
raami mitmes eri koostus. Katsetes paigutati koost 7 cm
kaugusele MRT-seadme tunneli avast.

Tulemused naitasid, et raami maksimaalne tédheldatud
kuumenemine oli 6 °C 1,5 tesla puhul ja véhem kui 1 °C 3,0
tesla puhul, kusjuures masina teatatud kogu keha keskmista-
tud erineelduvuskiirus (SAR) oli 2 W/kg.

Artefaktide teave
MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv
piirkond asub samas piirkonnas voi suhteliselt Idhedal
Synthesi kutnarliigese fiksaatori raami asukohale. Fiksaatori
raami moju kompenseerimiseks voib vajalikuks osutuda
MR-kuvamise parameetrite optimeerimine.
Kuunarliigese fiksaatori raami koostu representatiivseid
seadmeid on hinnatud MRT-tunnelis ja halvima juhu artefaktide
teave on toodud allpool. Uldiselt voivad Synthesi kiitinarligese
fikseerimisstisteemi seadmete pohjustatud artefaktid tekitada
probleeme siis, kui MR-kuvamise huvipakkuv ala on
piirkonnas, kus asub fiksaatori raam, voi selle lahedal.
— FFE-jada puhul: skannimise kestus 3 minutit, TR 100 ms,
TE 15 ms, nipsunurk 15°; SE-jada puhul: skannimise kestus
4 minutit, TR 500 ms, TE 20 ms, nipsunurk 70°; raadio
kaja jada, halvima juhu artefakt ulatub seadmest 10 cm
kaugusele.
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Kodarluu distaalne valisfiksaator

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Ebastabiilsed distaalse
kodarluu murrud

— Liigesesisene

Liigesevaline

— Ajutine fikseerimine enne
lahtise reduktsiooni ja
sisemist fikseerimist
Lahtise ja kinnise pehmekoe
vigastusega murrud

Mitu traumat (valtimatu
kirurgilise abi vigastusteko-
hane ravi)

Vigastused, murrud,
nihestused, poletused:
— kael,

— randmel,

— kasivarrel.

Murrud koos:

— ulatuslike pehmekoe
vigastustega,

— luukaoga,

— veresoonte ja/vdi narvide
kahjuga.

Nihestumisega murd
— kael.

Nurjunud kinnine reduktsioon
koos lahasega, mis on péh-
justanud teise nihestuse

— Kodarluu lthenemine

— Angulatsioon

Kodarluu distaalsel
valisfiksaatoril
pole spetsiifilisi
vastunaidustusi.

— Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi likuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvid on ette
nahtud minimaalselt kuumenema. Sellegipoolest
on soovitatav aeglane sisestamine ja taiendava
jahutuse (nt Ringeri lahuse) kasutamine.

— Schanzi kruvi ots peab olema kaugemas
kortikaalses kihis, et pidada vastu kangutavale
joule ja tagada piisav stabiilsus.

— Schanzi kruvi peab sisestama kaugemasse
kortikaalsesse luusse veidi stigavamale (ja voib-
olla isegi pisut labistama, et tagada suurem
ankurdamise stabiilsus) vaid siis, kui luud on
osteoporootilised.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni véltimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni valtimiseks voib Schanzi kruvisid
Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.
Implantaadi asukoha hooldusprotseduur tuleb
koos patsiendiga labi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tdhelepanu p&orata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Raviarst peab langetama vélise fikseerimissus-
teemi kasutamise otsuse iga konkreetse
patsiendi puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.
— Patsiendid, kes ei sobi vélise fikseerimissus-

teemi paigaldamiseks sotsiaalsetel voi
fuusilistel pohjustel.

— Emotsionaalselt arritatud/erutatud olek.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada kruvisid
luu voi pehmekoe haiguse tottu.

AMR—tingimuslik

Tavaparasel viisil kasutatavad kodarluu distaalsed fiksaatorid
sisaldavad pitskruve, vardaid ja muid Ghendatavaid lisavahendeid.
Synthesi kodarluu distaalse fiksaatori raamiga patsienti
voib pérast raami paigaldamist ohutult skannida jargmistel
tingimustel.
— 1,5-teslane voi 3,0-teslane staatiline magnetvali, kui
fiksaatori raam on paigutatud:
— 7 cm voi vaiksemale kaugusele MRT-seadme tunneli
valimisest servast tavalisel to6reziimil voi
— taiesti MRT-seadme tunnelist valjas esimese taseme
kontrollitud reziimis.
— Ruumigradiendi suurim magnetvali 900 G/cm voi vahem
— Maksimaalne MR-ststeemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg tavalises to6reziimis ja
4 W/kg esimese taseme kontrollitud reziimis 15-minutilisel
skannimisel
— Kasutage ainult kogu keha raadiosageduslikku edastusmahist,
Ukski muu edastusmahis pole lubatud, lubatud on ainult
kohalikud vastuvotvad mahised.

Ettevaatusabindud: patsiente voib MRT-tunnelis ohutult
skannida Ulaltoodud tingimustel. Nendel tingimustel on
eeldatav maksimaalne temperatuuritdus vahem kui 6 °C.
Kuna suuremat /n vivo kuumenemist ei saa valistada, on
skannimise ajal vajalik patsiendi hoolikas jalgimine ja temaga
suhtlemine. Lopetage kohe skannimine, kui patsient teatab
poletustundest voi valust. Kuumenemise minimeerimiseks
peab skannimisaeg olema voimalikult lthike, SAR-i vaartus
voimalikult vaike ja seade peab olema tunneliavast nii kaugel
kui véimalik. Saadud temperatuuritdusu andmed péhinevad
15-minutilisel skannimisajal.

Ulaltoodud valjatingimusi tuleb vérrelda kasutatava
MR-ststeemi omaga, et kindlaks teha, kas seadme toomine
MR-ststeemi keskkonda on ohutu.

Kui Synthesi kodarluu distaalne fiksaator asetatakse
MR-skannimise ajal skannerisse, voib fiksaator diagnostilistel
kujutistel artefakte tekitada.

Hoiatused

— Kasutage ainult raami osi, mida on nimetatud

- kodarluu distaalse fikseerimisstisteemi kirurgilise meetodi
kirjelduses

— Kui osa asetatakse MR-valja, voivad esineda jargmised
komplikatsioonid.
- Seade voib MR-vdljas vadndejoudude tottu vadnduda
— Tombejéud voib seadme MR-vdlja sisse tdmmata
- Indutseeritud vool vdib stimuleerida perifeerseid narve
— Raadiosageduse (RF) indutseeritud vool véib kuumendada

patsiendi sees olevat implantaati

- Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist

kodarluu distaalse fiksaatori raami kohale.

Maérkus. Mittekliinilistes katsetes uuriti kodarluu distaalse
fiksaatori raami mitmes eri koostus. Katsetes paigutati koost
7 cm kaugusele MRT-seadme tunneli avast. Tulemused nditasid,
et randme fiksaatori raami maksimaalne taheldatud kuume-
nemine oli 6 °C 1,5 tesla puhul ja véhem kui 1 °C 3,0 tesla
puhul, kusjuures masina teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) oli 2 W/kg.

Artefaktide teave
MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv piir-
kond asub samas piirkonnas voi suhteliselt Idhedal Synthesi
kodarluu distaalse fiksaatori raami asukohale. Fiksaatori
raami moju kompenseerimiseks voib vajalikuks osutuda
MR-kuvamise parameetrite optimeerimine.
Kodarluu distaalse fiksaatori raami koostu representatiivseid
seadmeid on hinnatud MRT-tunnelis ja halvima juhu artefaktide
teave on toodud allpool. Uldiselt voivad ettevétte Synthes
distaalse kodarluu fiksaatorististeemi seadmete pdhjustatud
artefaktid tekitada probleeme siis, kui MR-kuvamise huvipakkuv
ala on piirkonnas, kus asub fiksaatori raam, voi selle l&hedal.
— FFE-jada puhul: skannimise kestus 3 minutit, TR 100 ms,
TE 15 ms, nipsunurk 15°; SE-jada puhul: skannimise kestus
4 minutit, TR 500 ms, TE 20 ms, nipsunurk 70°; raadio
kaja jada, halvima juhu artefakt ulatub seadmest 10 cm
kaugusele.
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Ringjas hibriidfiksaator

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

— Ringjas hubriidfiksaator on
maoeldud saareluu proksi-
maalsete ja distaalsete
kompleksmurdude
fikseerimiseks, eriti juhtudel,
kui kaasatud on liiges

— Pehmekoe vigastuste puhul,
kui lahtine reduktsioon
ja sisemine fikseerimine
on véimatu.

— Murdude jaoks, mille puhul
ei saa paigaldada Schanzi
kruvisid standardse
valisfiksaatori raami
Ulesseadmiseks.

Ringjal hubriidfik-
saatoril pole
spetsiifilisi
vastundidustusi.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi liikuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni véltimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni valtimiseks voib Schanzi kruvisid
Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.
Implantaadi asukoha hooldusprotseduur tuleb
koos patsiendiga labi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tdhelepanu p&orata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

Ettevotte DePuy Synthes ringja hubriidfiksaatori ohutust
MR-keskkonnas ja keskkonnaga thilduvust pole hinnatud.
Seadme kuumenemist, nihkumist ega seadme pohjustatud
kujutiste artefakte MR-keskkonnas pole uuritud. Ringja
hubriidfiksaatori ohutus MR-keskkonnas on teadmata. Selle
seadmega patsiendi skannimine vdib patsienti vigastada.
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Suured ja keskmised vélisfiksaatorid

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Suur vélisfiksaator (varda
|&bimdaot: 11 mm) on eriti
sobiv alumiste jasemete ra-
viks. Keskmine valisfiksaator
(varda labimaot: 8 mm) on
eriti sobiv tdiskasvanute
jasemete raviks ning laste ja
[Ghikest kasvu tdiskasvanute
Glemiste ja alumiste jasemete
raviks.
Tahtsaimad suurte ja
keskmiste valisfiksaatorite
naidustused on jargmised.
— Teise ja kolmanda astme
lahtised murrud
Infektsiooniga pseudoartroos
— Kiire esmane pehmekoe
vigastuste ja luumurdude
kinnistamine raskete
vigastustega patsientidel
— Raske pehmekoe traumaga
(pehmekoe kattekihi
verevalumid, poletused,
nahahaigused) kinniste
murdude kinnistamine
Ulatuslikud diafudsi ja
liigeselimbruse murrud
Ajutine liigest Ghendav
kinnistamine raskete
pehmekudede ja sidemete
vigastuste korral
Teatud vaagnaringi
vigastused ja teatud
luumurrud lastel
— Artrodeesid ja osteotoomiad

Suurtel ja keskmistel
vélisfiksaatoritel
pole spetsiifilisi
vastundidustusi.

— Niudeluu harja varda paigutamisel: reieluu
kutaanse narvi vigastamise drahoidmiseks
valtige kuni 15 mm stigavusele sisestamist
Ulemise-eesmise niudeluuga suhtes
dorsaalses suunas.

- Olavarreluu puhul tuleb peamiselt tahelepanu
pborata radiaal- ja aksillaarnarvile.

— Proksimaalselt on soovitatav sisestada
Schanzi kruvisid ventrolateraalsest suunast,
aksillaarnarvi kulgemisteega kaudaalselt.

— Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi véi Steinmanni varras.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi likuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvid on ette
nahtud minimaalselt kuumenema. Sellegipoolest
on soovitatav aeglane sisestamine ja taiendava
jahutuse (nt Ringeri lahuse) kasutamine.

— Schanzi kruvi peab sisestama kaugemasse
kortikaalsesse luusse veidi stigavamale (ja voib-
olla isegi pisut labistama, et tagada suurem
ankurdamise stabiilsus) vaid siis, kui luud on
osteoporootilised.

— Isekeermestava Schanzi kruvi ots peaks olema
kaugemas kortikaalses kihis, et pidada vastu
kangutavale j6ule ja tagada piisav stabiilsus.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni véltimiseks hoolikalt hooldada
Infektsiooni valtimiseks voib Schanzi kruvisid ja
Steinmanni vardaid Umbritseda antiseptikumiga
kaetud svammiga. Implantaadi asukoha
hooldusprotseduur tuleb koos patsiendiga
|&bi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tédhelepanu poorata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide ja Steinmanni
varraste paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Raviarst peab langetama valise fikseerimissts-
teemi kasutamise otsuse iga konkreetse
patsiendi puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.
— Patsiendid, kes ei sobi valise fikseerimissus-
teemi paigaldamiseks sotsiaalsetel voi
flusilistel pohjustel.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada kruvisid
luu voi pehmekoe haiguse tottu.

AMR—tingimuslik

Tavaparasel viisil kasutatavad suured valisfiksaatorid sisaldavad
pitskruve, vardaid ja muid Uhendatavaid lisavahendeid.
Synthesi suure valisfiksaatori raamiga patsienti voib parast
raami paigaldamist ohutult skannida jargmistel tingimustel.

— 1,5-teslane voi 3,0-teslane staatiline magnetvali, kui fiksaatori
raam on paigutatud MRT-tunnelist valjapoole tavalisel
to6reziimil voi esimese taseme kontrollitud reziimis.

— Ruumigradiendi suurim magnetvali 720 G/cm v6i vahem

Maksimaalne MR-ststeemi teatatud kogu keha keskmistatud

erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg tavalises to6reziimis ja

4 W/kg esimese taseme kontrollitud reziimis 15-minutilisel

skannimisel

Kasutage ainult kogu keha raadiosageduslikku edastusmahist,

Ukski muu edastusmaéhis pole lubatud, kohalikud ainult

vastuvotvad mahised on lubatud.

— Eriotstarbelisi mahiseid, nagu polve- voi peaméhiseid,
ei tohi kasutada, sest nende raadiosageduslikku
kuumenemist pole uuritud ja tekkida voib tugevam
paikne kuumenemine.

Ettevaatusabindud: patsiente voib MRT-tunnelis ohutult
skannida Ulaltoodud tingimustel. Nendel tingimustel on
eeldatav maksimaalne temperatuuritdus vahem kui 6 °C.
Kuna suuremat /n vivo kuumenemist ei saa valistada, on
skannimise ajal vajalik patsiendi hoolikas jalgimine ja temaga
suhtlemine. Lopetage kohe skannimine, kui patsient teatab
poletustundest voi valust. Kuumenemise minimeerimiseks
peab skannimisaeg olema voimalikult lthike, SAR-i vaartus
voimalikult vaike ja seade peab olema tunneliavast nii kaugel
kui véimalik. Saadud temperatuuritdusu andmed péhinevad
15-minutilisel skannimisajal.

Ulaltoodud valjatingimusi tuleks vérrelda kasutatava
MR-ststeemi omaga, et kindlaks teha, kas seadme toomine
MR-ststeemi keskkonda on ohutu.

Kui Synthesi suur vélisfiksaator asetatakse MR-skannimise
ajal skannerisse, voib fiksaator diagnostilistel kujutistel ar-
tefakte tekitada.

Hoiatused

— Kasutage ainult raami osi, mida on nimetatud suure
valisfiksaatori kirurgilise meetodi kirjelduses

— Kui osa asetatakse MR-valja, vbivad esineda jargmised
komplikatsioonid.
— Seade voib MR-véljas vaandejdéudude tottu vaanduda
— Tombejoud voib seadme MR-valja sisse tommata
— Indutseeritud vool voib stimuleerida perifeerseid nérve
- Raadiosageduse (RF) indutseeritud vool véib kuumendada

patsiendi sees olevat implantaati

- Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist

suure valisfiksaatori raami kohale.

Markus. Mittekliinilistes katsetes uuriti suure valisfiksaatori
seadmeid mitmes eri koostus. Katsetes paigutati koost 7 cm
kaugusele MRT-seadme tunneli avast.

Tulemused néitasid, et raami maksimaalne taheldatud
kuumenemine oli véhem kui 6 °C 1,5 tesla ja 3,0 tesla puhul,
kusjuures masina teatatud kogu keha keskmistatud erineel-
duvuskiirus (SAR) oli 2 W/kg.

Artefaktide teave
MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv piirkond
asub samas piirkonnas voi suhteliselt Idhedal Synthesi suure
valisfiksaatori raami asukohale. Fiksaatori raami moju
kompenseerimiseks voib vajalikuks osutuda MR-kuvamise
parameetrite optimeerimine.
Suure valisfiksaatori raami koostu representatiivseid seadmeid
on hinnatud MRT-tunnelis ja halvima juhu artefaktide teave
on toodud allpool. Uldiselt véivad Synthesi suure vélisfiksaatori
seadmete pohjustatud artefaktid tekitada probleeme siis, kui
MR-kuvamise huvipakkuv ala on piirkonnas, kus asub fiksaatori
raam, voi selle ldhedal.
— FFE-jada puhul: skannimise kestus 3 minutit, TR 100 ms,
TE 15 ms, nipsunurk 15°; SE-jada puhul: skannimise kestus
4 minutit, TR 500 ms, TE 20 ms, nipsunurk 70°; raadio
kaja jada, halvima juhu artefakt ulatub seadmest 10 cm
kaugusele.
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Keskmised valisfiksaatorid

MRT teave

AMR—tingimuslik

Tavaparasel viisil kasutatavad keskmised valisfiksaatorid sisaldavad
pitskruve, vardaid ja muid Uhendatavaid lisavahendeid.
Synthesi keskmise valisfiksaatori raamiga patsienti voib parast
raami paigaldamist ohutult skannida jargmistel tingimustel.
— 1,5-teslane vdi 3,0-teslane staatiline magnetvali, kui
fiksaatori raam on paigutatud:
— 7 cm voi vdiksemale kaugusele MRT-seadme tunneli
valimisest servast tavalisel to6reziimil voi
- tdiesti MRT-seadme tunnelist valjas esimese taseme
kontrollitud reZziimis.
— Ruumigradiendi suurim magnetvéli 900 G/cm v6i véhem
— Maksimaalne MR-ststeemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg tavalises tooreziimis ja
4 \W/kg esimese taseme kontrollitud reziimis 15-minutilisel
skannimisel
— Kasutage ainult kogu keha raadiosageduslikku edastusmahist,
Ukski muu edastusmahis pole lubatud, lubatud on ainult
kohalikud vastuvotvad mahised.

Ettevaatusabinoud: patsiente voib MRT-tunnelis ohutult
skannida Ulaltoodud tingimustel. Nendel tingimustel on
eeldatav maksimaalne temperatuuritdus vahem kui 6 °C.
Kuna suuremat in vivo kuumenemist ei saa valistada, on
skannimise ajal vajalik patsiendi hoolikas jalgimine ja temaga
suhtlemine. Lopetage kohe skannimine, kui patsient teatab
poéletustundest voi valust. Kuumenemise minimeerimiseks
peab skannimisaeg olema voimalikult Ithike, SAR-i vaartus
voimalikult vaike ja seade peab olema tunneliavast nii kaugel
kui voimalik. Saadud temperatuuritdusu andmed péhinevad
15-minutilisel skannimisajal.

Ulaltoodud valjatingimusi tuleb vérrelda kasutatava
MR-ststeemi omaga, et kindlaks teha, kas seadme toomine
MR-ststeemi keskkonda on ohutu. Kui Synthesi keskmine
valisfiksaator asetatakse MR-skannimise ajal skannerisse,
voib fiksaator diagnostilistel kujutistel artefakte tekitada.

Hoiatused

— Kasutage ainult raami osi, mida on nimetatud keskmise
valisfiksaatori kirurgilise meetodi kirjelduses

— Kui osa asetatakse MR-valja, voivad esineda jargmised

komplikatsioonid.

— Seade voib MR-véljas vaandejdéudude tottu vaanduda

— Tombejoud voib seadme MR-valja sisse tommata

— Indutseeritud vool voib stimuleerida perifeerseid nérve

- Raadiosageduse (RF) indutseeritud vool véib kuumendada
patsiendi sees olevat implantaati

Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist

keskmise valisfiksaatori raami kohale.

Markus. Mittekliinilistes katsetes uuriti keskmise valisfiksaatori
raami mitmes eri koostus. Katsetes paigutati koost 7 cm
kaugusele MRT-seadme tunneli avast.

Tulemused néitasid, et randme fiksaatori raami maksimaalne
taheldatud kuumenemine oli 6 °C 1,5 tesla puhul ja vahem kui
1 °C 3,0 tesla puhul, kusjuures masina teatatud kogu keha
keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) oli 2 W/kg.

Artefaktide teave
MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv piirkond
asub samas piirkonnas voi suhteliselt Idhedal Synthesi keskmise
valisfiksaatori raami asukohale. Fiksaatori raami moju
kompenseerimiseks voib vajalikuks osutuda MR-kuvamise
parameetrite optimeerimine.
Keskmise valisfiksaatori raami koostu representatiivseid
seadmeid on hinnatud MRT-tunnelis ja halvima juhu artefaktide
teave on toodud allpool. Uldiselt voivad Synthesi keskmise
valisfiksaatori seadmete pohjustatud artefaktid tekitada
probleeme siis, kui MR-kuvamise huvipakkuv ala on piirkonnas,
kus asub fiksaatori raam, voi selle Idhedal.
— FFE-jada puhul: skannimise kestus 3 minutit, TR 100 ms,
TE 15 ms, nipsunurk 15°; SE-jada puhul: skannimise kestus
4 minutit, TR 500 ms, TE 20 ms, nipsunurk 70°; raadio
kaja jada, halvima juhu artefakt ulatub seadmest 10 cm
kaugusele.
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MEFiSTO

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Koéikide naidustuste puhul,
kus valine fikseerimine on
sobiv ravimeetod.

— Saareluu ja reieluu murrud
koos pehmekoe raske
vigastusega

— Pehmekoe vigastusega voi
vigastuseta murdude kohe
kinnistamine raskelt vigas-
tatud voi mitme vigastusega
patsientide puhul

— Pehmekoe traumaga
(pehmekoe pitsitamine,
pdletused, naha haiguslik
seisund) kinniste luumur-
dude kinnistamine

— Ulatuslikud diafuusi ja
liigeselmbruse murrud

— Raskete pehmekoe vigastuste
ja kahjustatud sidemete
puhul ajutine liigesetlene
stabiliseerimine

— Infektsiooniga pseudoart-
roosid

— Aksiaalse nihke ja pikkuste
erinevuse ravi puhul
korrektiivne osteotoomia
voi kortikotoomia (telje
korrigeerimine, luu
pikendamine)

— Saareluu proksimaalse
ja distaalse osa
kompleksmurrud

— Teatud vaagnaringi
luumurrud ja sidemete
vigastused

— Saareluu ja reieluu diaftusi
murdude ravi lastel

Seadmel MEFiSTO
pole spetsiifilisi
vastunaidustusi.

— Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi likuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvid on valja
todtatud minimaalselt kuumenema. Sellegipoolest
on soovitatav aeglane sisestamine ja taiendava
jahutuse (nt Ringeri lahuse) kasutamine.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi ots peab
olema kaugemas kortikaalses kihis, et pidada
vastu kangutavale j6ule ja tagada piisav stabiilsus.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni valtimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni véltimiseks voib Schanzi kruvisid
Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.
Implantaadi asukoha hooldusprotseduur tuleb
koos patsiendiga labi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tédhelepanu poorata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Raviarst peab langetama valise fikseerimissts-
teemi kasutamise otsuse iga konkreetse patsiendi
puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.

— Patsiendid, kes ei sobi vélise fikseerimisststeemi
paigaldamiseks sotsiaalsetel voi fulsilistel
pohjustel.

— Emotsionaalselt arritatud/erutatud olek.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada kruvisid
luu voi pehmekoe haiguse tottu.

DePuy Synthesi seadme MEFISTO ohutust MR-keskkonnas
ja Uhilduvust MR-keskkonnaga pole hinnatud. Seadme
kuumenemist, nihkumist ega seadme péhjustatud kujutiste
artefakte MR-keskkonnas pole uuritud. Seadme MEFISTO
ohutus MR-keskkonnas on teadmata. Selle seadmega
patsiendi skannimine voib patsienti vigastada.

Vaagna C-klamber

Néidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Vaagna C-klamber on
méeldud ristluu murdude
voi ebastabiilse vereringega
sakroiliakaalliigese vigastuste
stabiliseerimiseks
hadaolukorras.

Vaagna C-klambril
pole spetsiifilisi
vastunaidustusi.

— Valtige kasutamist jargmistel juhtudel.

a. Esineb niudeluu murd ja on oht, et varrras
voib murrujoonest labi tungida.

b. Esineb ristluu killustunud murde koos ristluu
narvipdimiku pitsumise ohuga.

— Instrumentidel ja kruvidel véib olla teravaid
servi voi liikuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

- Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi.

- Kui naelad paigutatakse digesse sisestuspunkti
liiga ventraalselt, on oht labistada niudeluud,
mis voib vigastada organeid.

— Varraste paigutamine liiga dorsaalsesse asendisse
voib vigastada tuhara nérve ja veresooni.

— Naela liiga distaalsel sisestamisel on oht vigastada
istmikuluusélgu istmikundrvi ja tuhara veresooni.
Naela vale paigutamine osteoporootilises luus
koos liigse survega voib pohjustada tahtmatu
|&bistamise naelaga.

- Arge kasutage vaagna C-klambrit patsiendi
tostmiseks.

DePuy Synthesi vaagna C-klambri ohutust MR-keskkonnas
ja thilduvust MR-keskkonnaga pole hinnatud. Seadme
kuumenemist, nihkumist ega seadme pdhjustatud kujutiste
artefakte pole MR-keskkonnas uuritud. Vaagna C-klambri
ohutus MR-keskkonnas on teadmata. Selle seadmega
patsiendi skannimine voib patsienti vigastada.
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Schanzi kruvid ja Steinmanni vardad

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Synthesi kaubamargiga
SELDRILL isekeermestavad
hudrokstapatiidiga kaetud
Schanzi kruvid ja Steinmanni
vardad on naidustatud
kasutamiseks vélise
fikseerimisstisteemiga.

Schanzi kruvidel
ja Steinmanni
varrastel pole
spetsiifilisi
vastunaidustusi.

— Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi (isekeermestav, SELDRILL,
hudrokstapatiidiga) voi Steinmanni varras.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi liikuvaid Uhendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka ndpistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu l6ikeinstrumendid kasutusest
nbuetekohases teravate esemete mahutis.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvid on ette
nahtud minimaalselt kuumenema. Sellegipoolest
on soovitatav aeglane sisestamine ja taiendava
jahutuse (nt Ringeri lahuse) kasutamine.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi ots peab
olema kaugemas kortikaalses kihis, et pidada
vastu kangutavale j6ule ja tagada piisav stabiilsus.

— Schanzi kruvi peab sisestama kaugemasse
kortikaalsesse luusse veidi stigavamale (ja voib-
olla isegi pisut labistama, et tagada suurem
ankurdamise stabiilsus) vaid siis, kui luud on
osteoporootilised.

— Isekeermestava Schanzi kruvi ots peab olema
kaugemas kortikaalses kihis, et pidada vastu
kangutavale j6ule ja tagada piisavat stabiilsust.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni véltimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni valtimiseks voib Schanzi kruvisid ja
Steinmanni vardaid Umbritseda antiseptikumiga
kaetud svammiga. Implantaadi asukoha
hooldusprotseduur tuleb koos patsiendiga
|&bi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tédhelepanu poorata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide ja Steinmanni
varraste paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumuse
pohjustatud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Niudeluu harja varda paigutamisel: reieluu
kutaanse narvi vigastamise arahoidmiseks
valtige kuni 15 mm stigavusele sisestamist
Glemise-eesmise niudeluuga suhtes
dorsaalses suunas.

- Olavarreluu puhul tuleb peamiselt tahelepanu
pdorata radiaal- ja aksillaarnarvile. Distaalselt
on 6lavarreluule sobilik dorsaalne ldhenemine.
Proksimaalselt on soovitatav sisestada Schanzi
kruvisid ventrolateraalsest suunast, aksillaarnarvi
kulgemisteega kaudaalselt.

— Synthesi htdroksuapatiidiga (HA) kaetud
Schanzi kruvid pakendatakse ainult steriilselt.
Arge steriliseerige uuesti.

— Synthesi kaubamargiga SELDRILL isekeermestavad
hudrokstapatiidiga kaetud Schanzi kruvid ja
Steinmanni vardad ei ole heaks kiidetud selgroo
kaelaosa, rinnakorvi toestiku ega nimmepiirkonna
toestiku posterioorsete osade (ltlikaarte jalakeste)
kilge kruvi kinnituseks ega fikseerimiseks.

AMR—tingimuslik

Mittekliiniliste katsetega on hinnatud vaanet, nihet ja kujutise
artefakte standardite ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1

ja ASTM F 2119-07 kohaselt ning raadiosagedusest (RF)

tingitud kuumenemist standardi ASTM F 2182-11a kohaselt.

Neid katseid ei tehtud implantaatidel eraldi, vaid kogu valisel
fiksaatorststeemil.
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Segmendi transportimisseade MEFiSTO

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Saareluu ja reieluu segmendi
transportimine:

— deformatsiooniga voi
selleta traumajargsete
puuete puhul,

nekroosi puhul,

— infektsiooni puhul,
pseudoartrooside puhul,
— kasvajate puhul.

Segmendi trans-
portimisseadmel
MEFiSTO pole
spetsiifilisi
vastunaidustusi.

— Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi.

— Isekeermestava Schanzi kruvi ots peab olema
kaugemas kortikaalses kihis, et pidada vastu
kangutavale joule ja tagada piisav stabiilsus.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi peab
sisestama kaugemasse kortikaalsesse luusse
veidi sigavamale (ja voib-olla isegi pisut ldbistama,
et tagada suurem ankurdamise stabiilsus) vaid
siis, kui luud on osteoporootilised.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi likuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni véltimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni valtimiseks voib Schanzi kruvisid
Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.
Implantaadi asukoha hooldusprotseduur tuleb
koos patsiendiga labi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tdhelepanu p&orata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Raviarst peab langetama vélise fikseerimissus-
teemi kasutamise otsuse iga konkreetse
patsiendi puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.
— Patsiendid, kes ei sobi vélise fikseerimissus-

teemi paigaldamiseks sotsiaalsetel voi
fuusilistel pohjustel.

— Emotsionaalselt arritatud/erutatud olek.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada kruvisid
luu voi pehmekoe haiguse tottu.

DePuy Synthesi seadme MEFISTO ohutust MR-keskkonnas
ja Uhilduvust MR-keskkonnaga pole hinnatud. Seadme
kuumenemist, nihkumist ega seadme péhjustatud kujutiste
artefakte MR-keskkonnas pole uuritud. Seadme MEFISTO
ohutus MR-keskkonnas on teadmata. Selle seadmega
patsiendi skannimine voib patsienti vigastada.
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Vaike valisfiksaator

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Ebastabiilsed distaalse
kodarluu murrud

— Liigesesisene

Liigesevaline

— Ajutine fikseerimine enne
lahtist reduktsiooni ja
sisemist fikseerimist
Lahtise ja kinnise pehmekoe
vigastusega murrud

Mitu traumat (valtimatu
kirurgilise abi vigastusteko-
hane ravi)

Muud néidustused
Vigastused, murrud, nihestu-
sed, poletused:

— randmeluude piirkonnas,
— randmel,

— kasivarrel,

pahkluul (v6ib olla koos
keskmise voi suure
fiksaatoriga).

Murrud koos:

— ulatuslike pehmekoe
vigastustega,

— luukaoga,

— veresoonte ja/voi narvide
kahjuga.

Nihestumisega murd
— Randmeluud

Nurjunud kinnine reduktsioon
koos lahasega, mis on péh-
justanud teise nihestuse

— Kodarluu lthenemine

— Angulatsioon

Vaikesel valisfik-
saatoril pole spet-
siifilisi vastunai-
dustusi.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi liikuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvid on ette
nahtud minimaalselt kuumenema. Sellegipoolest
on soovitatav aeglane sisestamine ja taiendava
jahutuse (nt Ringeri lahuse) kasutamine.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi ots peab
olema kaugemas kortikaalses kihis, et pidada
vastu kangutavale j6ule ja tagada piisav stabiilsus.

— Valige patsiendi luude anatoomiaga sobiv
Schanzi kruvi.

— Kaubamargi SELDRILL Schanzi kruvi peab
sisestama kaugemasse kortikaalsesse luusse
veidi sigavamale (ja voib-olla isegi pisut labistama,
et tagada suurem ankurdamise stabiilsus) vaid
siis, kui luud on osteoporootilised.

— Isekeermestava Schanzi kruvi ots peab olema
kaugemas kortikaalses kihis, et pidada vastu
kangutavale joule ja tagada piisavat stabiilsust.

— Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti
infektsiooni valtimiseks hoolikalt hooldada.
Infektsiooni véltimiseks voib Schanzi kruvisid
Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.
Implantaadi asukoha hooldusprotseduur tuleb
koos patsiendiga labi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tédhelepanu poorata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kdvas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

— Raviarst peab langetama valise fikseerimissts-
teemi kasutamise otsuse iga konkreetse
patsiendi puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.
— Patsiendid, kes ei sobi valise fikseerimissus-

teemi paigaldamiseks sotsiaalsetel voi
flusilistel pohjustel.

— Emotsionaalselt arritatud/erutatud olek.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada kruvisid
luu voi pehmekoe haiguse tottu.

AMR—tingimuslik

Tavapérasel viisil kasutatavad vaikesed valisfiksaatorid sisaldavad
pitskruve, vardaid ja muid Uhendatavaid lisavahendeid.
Synthesi vaikese valisfiksaatori raamiga patsienti voib parast
raami paigaldamist ohutult skannida jargmistel tingimustel.

— 1,5-teslane voi 3,0-teslane staatiline magnetvali, kui fiksaatori
raam on paigutatud MRT-tunnelist valjapoole tavalisel
to6reziimil voi esimese taseme kontrollitud reziimis.

— Ruumigradiendi suurim magnetvali 720 G/cm v6i vahem

— Maksimaalne MR-ststeemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg tavalises to6reziimis ja
4 W/kg esimese taseme kontrollitud reziimis 15-minutilisel
skannimisel

— Kasutage ainult kogu keha raadiosageduslikku edastusmahist,
Ukski muu edastusmahis pole lubatud, lubatud on ainult
kohalikud vastuvotvad mahised.

— Eriotstarbelisi mahiseid, nagu polve- voi peaméhiseid, ei
tohi kasutada, sest nende raadiosageduslikku kuumenemist
pole uuritud ja tekkida véib tugevam kohalik kuumenemine.

Ettevaatusabinoud: patsiente voib MRT-tunnelis ohutult
skannida Ulaltoodud tingimustel. Nendel tingimustel on
eeldatav maksimaalne temperatuuritdus vahem kui 6 °C.
Kuna suuremat in vivo kuumenemist ei saa valistada, on
skannimise ajal vajalik patsiendi hoolikas jalgimine ja temaga
suhtlemine. Lopetage kohe skannimine, kui patsient teatab
poéletustundest voi valust. Kuumenemise minimeerimiseks
peab skannimisaeg olema voimalikult Ithike, SAR-i vaartus
voimalikult vaike ja seade peab olema tunneliavast nii kaugel
kui voimalik. Saadud temperatuuritdusu andmed péhinevad
15-minutilisel skannimisajal.

Ulaltoodud valjatingimusi tuleb vérrelda kasutatava
MR-ststeemi omaga, et kindlaks teha, kas seadme toomine
MR-stisteemi keskkonda on ohutu.

Kui Synthesi vaike valisfiksaator asetatakse MR-skannimise
ajal skannerisse, voib fiksaator diagnostilistel kujutistel
artefakte tekitada.

Hoiatused
- Kasutage ainult raami osi, mida on nimetatud vaikese
valisfiksaatori kirurgilise meetodi kirjelduses
— Kui osa asetatakse MR-valja, voivad esineda jargmised
komplikatsioonid.
- Seade v6ib MR-véljas vaandejoudude tottu vadnduda
— Tombejoud voib seadme MR-vdlja sisse tdmmata
- Indutseeritud vool voib stimuleerida perifeerseid narve
— Raadiosageduse (RF) indutseeritud vool véib kuumendada
patsiendi sees olevat implantaati
- Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist
vaikese valisfiksaatori raami kohale.

Maérkus. Mittekliinilistes katsetes uuriti vdikese vélisfiksaatori
raami mitmes eri koostus. Katsetes paigutati koost 7 cm
kaugusele MRT-seadme tunneli avast.

Tulemused naitasid, et randme fiksaatori raami maksimaalne
taheldatud kuumenemine oli véhem kui 4 °C 1,5 tesla puhul
ja vahem kui 2 °C 3,0 tesla puhul, kusjuures masina teatatud
kogu keha keskmistatud erineelduvuskiirus (SAR) oli 2 W/kg.

Artefaktide teave
MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv
piirkond asub samas piirkonnas voi suhteliselt Idhedal
Synthesi vaikese valisfiksaatori raami asukohale. Fiksaatori
raami moju kompenseerimiseks voib vajalikuks osutuda
MR-kuvamise parameetrite optimeerimine.
Vaikese valisfiksaatori raami koostu representatiivseid
seadmeid on hinnatud MRT-tunnelis ja halvima juhu artefaktide
teave on toodud allpool. Uldiselt voivad Synthesi viikese
valisfiksaatori seadmete pohjustatud artefaktid tekitada
probleeme siis, kui MR-kuvamise huvipakkuv ala on
piirkonnas, kus asub fiksaatori raam, voi selle lahedal.
— FFE-jada puhul: skannimise kestus 3 minutit, TR 100 ms,
TE 15 ms, nipsunurk 15°; SE-jada puhul: skannimise kestus
4 minutit, TR 500 ms, TE 20 ms, nipsunurk 70°; raadio
kaja jada, halvima juhu artefakt ulatub seadmest 10 cm
kaugusele.
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MAXFRAME - hulgiteljeline korrektsioonisiisteem

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

DePuy Synthesi sisteem

MAXFRAME on naidustatud

jargmisteks protseduurideks

taiskasvanutel, lastel (3-12)

ja noorukitel (12-21), kui kas-

vuplaadid on kokku kasvanud

ning neid ei ldbistata.

— Murdude fikseerimine
(lahtised ja kinnised)

— Pikkade luude pseudoartroos

— Jasemete pikendamine
(epifutsi voi metaftusi
distraktsioon)

— Liigese artrodees

— Infektsiooniga murrud
voi mitteliitumised

— Luu- voi pehmekoe defor-
matsiooni korrektsioon

— Segmentide puuete
korrektsioon

SUsteem
MAXFRAME ei
ole méeldud
kasutamiseks
selgrool.

- Arge iihendage raami moodustamiseks siisteemi
MAXFRAME ringe osteogeneesi distraktsiooni
ringidega, valja arvatud Uhe erandi puhul:
osteogeneesi distraktsiooni poolringe
(03.311.312, 315, 318, 320) voib stisteemi
MAXFRAME jalaplaatide sulgemiseks kasutada.
Tarkvara MAXFRAME ei saa luua raviplaane
osteogeneesi distraktsiooni réngastega.

— Vastumomendi puudumisel voib poérdemo-
ment tuge kahjustada.

- Arge kasutage l6dvendamiseks 10 Nm momen-

divétit, kuna see voib momendivétit kahjustada.

10 Nm momendivéti on kalibreeritud ainult the
suuna jaoks.

— Lineaarsed ja polUaksiaalsed toed ei ole ette
nahtud kasutamiseks tarkvaraga MAXFRAME.

— MAXFRAME'i pool- ja kolmandikréngad ei ole
ette ndhtud kasutamiseks tarkvaraga MAXFRAME.

- Arge painutage traatvardaid ringiga
Uhendamiseks, sest traatvardad voivad
murduda. Vaadake nihkega fikseerimise
lahendust jargmisel lehel.

— Schanzi kruvi 6ige joonduse tagamiseks peate
posti jaoks (03.311.059) kasutama Schanzi
kruvidele méeldud kantulitud kinnituspolti, et
Uhendada traatvarraste post Schanzi kruviga.
Arge kasutage Schanzi kruvide jaoks méeldud
kanudlitud kinnituspolti ringide jaoks
(03.311.058).

— Hoidke traadvarda poldiga otsa traatvarda
painutamise valtimiseks digesti joondatuna.

— Kui otsustate traatvarda kehva paigutuse parast
eemaldada, on soovitatav I6igata labi traatvarras
ringi sees ja tommata traatvarras eemaldamiseks
luust kaugemale, et vahendada metallpuru
sattumist pehmekudedesse.

— Isekeermestavate kruvide jaoks augu ettepuuri-
mine on luunekroosi valtimiseks soovitatav
tiheda voi kova kortikaalluu puhul. Kaaluge
puuri jahutamist soolalahusega.

— Kui mutrivétme jéudu ei tasakaalustata
vastaspdéordemomendiga, voib 10 Nm joud
tugivarrast kahjustada.

— Kui kasutate 5/8 ringide sulgemiseks sildamis-
plaati, arge pingutage Uhtegi traatvarrast enne,
kui 5/8 ring ja sildamisplaat on Uhendatud,
vastasel korral voib pinge ringi nii palju vaanata,
et sildamisplaat ei thendu.

— Traatvardad tuleb enne luust véljatdmbamist
ringi sees naha lahedalt |abi l6igata, et vahen-
dada metallpuru sattumise ohtu patsiendi
kehasse.

- Arge témmake reduktsiooni traatvarda tokestit
luust 1&bi. Tommake kljelt, kus on spiraalsed
tahised.

— Kui kasutate kiirkohandatavaid tugivardaid,
peate kasutama ID-klambreid, et véltida
tugivarda lukustuskaeluse tahtmatut
lahtilukustamist.

- Arge kasutage stisteemi MAXFRAME riistvara
Ghegi muu tarkvaraprogrammiga peale tarkvara
MAXFRAME, sest tulemuseks v6ib olla ebataielik
voi vale raviplaan.

AMR—tingimuslik

Mittekliinilised katsed on naidanud, et DePuy Synthesi
stusteem MAXFRAME on MR-tingimuslik standardis ASTM
F2503-08 (meditsiiniseadmete ja muude seadmete margista-
mise normid magnetresonantskeskkonda viimise ohutuse ta-
histamiseks) méaratletud terminite kohaselt. Selle seadmega
patsienti voib ohutult skannida MR-ststeemis, mis vastab
jargmistele tingimustele.
— Staatiline magnetvali 1,5 teslat voi 3 teslat
— Maksimaalne ruumigradiendi magnetvali 2000 G/cm (20 T/m)
— Maksimaalne MR-ststeemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg (tavalises tooreziimis) voi
4 \W/kg (esimese taseme kontrollitud reziimis).

Ettevaatusabindud

— Kogu MAXFRAME'i slisteem peab jag@ma MR-siisteemi
tunnelist véljapoole.

— Enne MR-keskkonda viimist tuleb tagada, et kdik
MAXFRAME'i sisteemi osad oleksid MR-tingimuslikud.

Hoiatus.
- Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist
valisfiksaatori raami kohale.

Ulalpool méaaratletud skannimistingimustes saavutab DePuy
Synthesi MAXFRAME maksimaalse temperatuuritdusu, mis
on vahem kui 6 °C parast 15-minutilist pidevat skannimist.
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Osteogeneesi distraktsiooni ringsiisteem

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Osteogeneesi distraktsiooni
ringststeem on naidustatud
luumurdude fikseerimiseks
(lahtised ja kinnised),
pseudoartroosi voi pikkade
luude mitteliitumise ravimiseks,
jasemete pikendamiseks
epiftusi voi metafudsi
distraktsiooniga, luu- voi
pehmekoe deformatsiooni
korrektsiooniks ning
segmentide luu- voi
pehmekoe deformatsiooni
korrektsiooniks.

Osteogeneesi
distraktsiooni
ringststeemil
pole spetsiifilisi
vastunaidustusi.

— Instrumentidel ja kruvidel voib olla teravaid
servi voi liikuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.

— Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja korvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.

— Traatvarraste ja varraste asukohti tuleb
vardatrakti infektsiooni véltimiseks hoolikalt
hooldada. Infektsiooni valtimiseks voib
traatvardaid ja Schanzi kruvisid Umbritseda
antiseptikumiga kaetud svammiga.

— Traatvarraste ja varraste asukoha hooldusprot-
seduur tuleb koos patsiendiga l&bi vaadata.

— Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks
tuleb tédhelepanu poorata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine,
eriti tihedas ning kovas luus, et véltida
kuumusest tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

AMR—tingimuslik

Tavaparasel viisil kasutatavad osteogeneesi distraktsiooni
ringststeemid sisaldavad pitskruve, vardaid ja muid
Uhendatavaid lisavahendeid. Osteogeneesi distraktsiooni
ringststeemi raamiga patsienti voib parast raami paigaldamist
ohutult skannida jargmistel tingimustel.
— 1,5-teslane v6i 3,0-teslane staatiline magnetvali, kui fiksaatori
raam on paigutatud:
— 7 cm voi vaiksemale kaugusele MRT-seadme tunneli
valimisest servast tavalisel to6reziimil voi
— taiesti MRT-seadme tunnelist valjas esimese taseme
kontrollitud reziimis.
— Ruumigradiendi suurim magnetvali 900 G/cm voi vahem
— Maksimaalne MR-slsteemi teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg tavalises to6reziimis ja
4 W/kg esimese taseme kontrollitud reziimis 15-minutilisel
skannimisel
— Kasutage ainult kogu keha raadiosageduslikku edastusmahist,
Ukski muu edastusmahis pole lubatud, lubatud on ainult
kohalikud vastuvotvad mahised.

Ettevaatusabindud: patsiente voib MRT-tunnelis skannida
Ulaltoodud tingimustel. Nendel tingimustel on eeldatav
maksimaalne temperatuuritéus vahem kui 6 °C. Kuna
suuremat /n vivo kuumenemist ei saa valistada, on skannimise
ajal vajalik patsiendi hoolikas jélgimine ja temaga suhtlemine.
Lopetage kohe skannimine, kui patsient teatab poletustundest
voi valust. Kuumenemise minimeerimiseks peab skannimisaeg
olema voimalikult lthike, SAR-i vaartus voimalikult véike ja
seade peab olema tunneliavast nii kaugel kui voimalik. Saadud
temperatuuritdusu andmed pdhinevad 15-minutilisel
skannimisajal.

Ulaltoodud valjatingimusi tuleb vérrelda kasutatava
MR-stisteemi omaga, et kindlaks teha, kas seadet tohib

tuua MR-ststeemi keskkonda.

Kui Synthesi osteogeneesi distraktsiooni ringstisteem
asetatakse MR-skannimise ajal skannerisse, voib ststeem
diagnostilistel kujutistel artefakte tekitada.

Hoiatused

— Kasutage ainult raami osi, mida on nimetatud osteogeneesi
distraktsiooni ringstisteemi kirurgilise meetodi kirjelduses

— Kui osa asetatakse MR-valja, vbivad esineda jargmised
komplikatsioonid.
— Seade voib MR-véljas vaandejdéudude tottu vaanduda
— Tombejoud voib seadme MR-valja sisse tommata
— Indutseeritud vool voib stimuleerida perifeerseid nérve
- Raadiosageduse (RF) indutseeritud vool véib kuumendada

patsiendi sees olevat implantaati

- Arge asetage Uhtegi raadiosageduse (RF) edastusmahist

osteogeneesi distraktsiooni ringstisteemi raami kohale.

Markus. Mittekliinilistes katsetes uuriti osteogeneesi
distraktsiooni ringstisteemi mitmes eri koostus. Katsetes
paigutati koost 7 cm kaugusele MRT-seadme tunneli avast.
Tulemused naitasid, et raami maksimaalne taheldatud kuu-
menemine oli 6 °C 1,5 tesla puhul ja vdhem kui 1 °C 3,0 tesla
puhul, kusjuures masina teatatud kogu keha keskmistatud
erineelduvuskiirus (SAR) oli 2 W/kg.

Artefaktide teave

MR-kujutise kvaliteet voib olla halvem, kui huvipakkuv piirkond

asub samas piirkonnas voi suhteliselt Idhedal Synthesi

osteogeneesi distraktsiooni ringstisteem raami asukohale.

Raami moju kompenseerimiseks voib vajalikuks osutuda

MR-kuvamise parameetrite optimeerimine.

Osteogeneesi distraktsiooni ringststeemi raami koostu

representatiivseid seadmeid on hinnatud MRT-tunnelis ja

halvima juhu artefaktide teave on toodud allpool. Uldiselt

voivad Synthesi osteogeneesi distraktsiooni ringststeemi

seadmete pohjustatud artefaktid tekitada probleeme siis,

kui MR-kuvamise huvipakkuv ala on piirkonnas, kus asub

raam, voi selle ldhedal.

— FFE-jada puhul: skannimise kestus 3 minutit, TR 100 ms,
TE 15 ms, nipsunurk 15°; SE-jada puhul: skannimise kestus
4 minutit, TR 500 ms, TE 20 ms, nipsunurk 70°; raadio
kaja jada, halvima juhu artefakt ulatub seadmest 10 cm
kaugusele.
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Suur distraktor - sdareluu

Naidustused

Vastunaidustused

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

MRT teave

Saareluu suurel distraktoril
pole spetsiifilisi naidustusi.
Seadme sihtotstarbe leiate
selle kasutusjuhendi jaotisest
Kasutusotstarve”.

Saareluu suurel
distraktoril pole
spetsiifilisi

vastunaidustusi.

Instrumentidel ja kruvidel v6ib olla teravaid
servi voi liikuvaid Ghendusi, mis voivad kasutaja
kinnast voi nahka napistada voi rebida.
Kasitsege seadmeid ettevaatlikult ja kdrvaldage
kulunud luu I6ikeinstrumendid kasutusest
nouetekohases teravate esemete mahutis.
Schanzi kruvi ots peab olema kaugemas
kortikaalses kihis, et pidada vastu kangutavale
joule ja tagada piisav stabiilsus.

Schanzi kruvi peab sisestama kaugemasse

kortikaalsesse luusse veidi stigavamale (ja voib-

olla isegi pisut labistama, et tagada suurem
ankurdamise stabiilsus) vaid siis, kui luud on
osteoporootilised.

Implantaatide asukohti tuleb vardatrakti

infektsiooni véltimiseks hoolikalt hooldada.

Infektsiooni valtimiseks voib Schanzi kruvisid

Umbritseda antiseptikumiga kaetud svammiga.

Implantaadi asukoha hooldusprotseduur tuleb

koos patsiendiga labi vaadata.

Vardatrakti infektsiooniriski minimeerimiseks

tuleb tdhelepanu p&orata jargmisele.

a. Anatoomiaga arvestamine (sidemed, narvid,
arterid) Schanzi kruvide paigutamisel.

b. Aeglane sisestamine ja/voi jahutamine, eriti
tihedas ning kovas luus, et valtida kuumusest
tingitud nekroosi.

c. Pinges oleva naha vabastamine implantaadi
pehmekoelise sisestamiskoha juures.

Raviarst peab langetama valise fikseerimissus-

teemi kasutamise otsuse iga konkreetse pat-

siendi puhul, kellel esineb jargmisi omadusi.

— Patsiendid, kes ei sobi vélise fikseerimissus-
teemi paigaldamiseks sotsiaalsetel voi
fuusilistel pohjustel.

— Emotsionaalselt arritatud/erutatud olek.

— Patsiendid, kellele ei saa sisestada kruvisid
luu voi pehmekoe haiguse tottu.

DePuy Synthesi saareluu suure distraktori ohutust

MR-keskkonnas ja Uhilduvust MR-keskkonnaga pole hinnatud.
Seadme kuumenemist, nihkumist ega seadme pohjustatud
kujutiste artefakte MR-keskkonnas pole uuritud. S&areluu
suure distraktori ohutus MR-keskkonnas on teadmata. Selle
seadmega patsiendi skannimine voib patsienti vigastada.
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